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Arzneimitte.lwirkotofftrager in Polienforw 
mit inkorporiftrtora Wirkstoff 

Die Erfindung betrifft Arzneimittelwirkstofftrager ia 
Folienform mit inkorporiertem Wirkstoff zur inneren und 
auBeren Anwendung. 

Aus der belgischen Patentschrift sind Papierfolien bekannt, 
die mit Wirkstoff beschichtet zur oralen Anwendung geeignet 
sind. Die Folien bestehen aus in Wasser unlSsliehen CelluloBe- 
faeern und einem wasserloslichen Bindemittel. Als wascer- 
lSsliches Bindemittel wird vorzugsweise Carb- 
oxymethylcellulose-Natrium verwendet. Der Wirkstoff wird durch 
Auftropfen des gelo'sten Wirkstoffes, durch Aufstreuen des 
festen Wirkstoffes oder durch. Durchziehen der Folic durch die 
Wirkstoff lbsung auf die Papierfolie gebracht. Das diskontinuier- 
liche Verfahren der gesonderten Herstellung der Folie und Auf- 
bringung des Wirkstoffes hat den Nachteil, daB die Dosierungs- 
genauigkeit nicht sehr gut ist, was bei den heute niedrig 
dosierten Wirketoffen jedoch von groBer Wichtigkeit ist. 
Ungenauigkeiten entstehen nicht nur bei dem Aufbringen des . 
Wirkstoffes, sondern auch bei der Herstellung und Vorbe- 
handlung des Tragers und durch Veranderungen bei der Lagerung 
des Tragermaterials. Bo hat es sich zum Beispiel gezeigt, daB 
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nach der Rezeptur der belgi3chen Patentschrift bei Verwendung 
von Folienziehxr.aschinen keine GleichmaMge Folienscbicht ent- 
steht und dafl die Folie bei der Trocknung 

schrunpft. Es ist jedoch loicht eiuzusehon, daB bei nioht 
einheitlichem Material auch dio Wirkstoffaufnshme nicht gleich- 
mHBig sein wird. Ein nur oberflachlich gebundener Wirkstoff 
kana auBerdem bei der Handhabung der Folien, wie zum Beispiel 
bei der Verpackung, teilweiBe wieder abgelost werden. Die als 
Bindemittel verwendete Hatrium-Carboxymethylcellulose wird 
im Magen angelost und setzt dabei die Carboxymethylcellulose 
frei, die den Wirkstoff teilweise einsehlieBt und nur ver- 
zSgert oder uberhaupt nicht freigibt. 

Es wurde nun gefunden, daB man Folien mit gleichbleibender 
Dicke und gleichmaBiger Wirkstoffverteilung erhalt, wenn man 
Folien mit inkorporiertem Wirkstoff heratellt und Folienbildner 
verwendet, die in Wasser oder in organischen losungsmitteln 
loglich sind. Bevorzugt geeignet sind Folienbildner, die sioh 
sowohl in Wasser als auch in organischen Losungsmitteln losen. 

Als Folienbildner kommen zum Beispiel Poly-N-Vinylpyrrolidan, 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat, Methyl- und Ithyl- 

cellulose, vorzugsweise jedoch nichtionogene , wasserlosliche 

Bydroxyalkylather der Cellulose, wie Bydroxypropylcellulose, 

Hydroxyathylcellulose und Methylhydroxypropylcellulose, in 

Betracht. 
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Dem Folienb.tldner konnen Fiillstoffe und V/irkstoff e unlzweck- 
miiBigerweise eine geringe Honga einea Trennmittels zugesetzt 

Geeignete Trennmittel sind u.a. Polyoxyiithylenpolyoxypropylen- 
polymeres (PLUEONIC P 68 <E ^), Polyoxyletearate, Alkyl- bzw. 
Acylsubstiutierte Polyadditionsprodukte des Xthylenoxids 
zum Beispiel CEEKOPHOR EL ^ , Silikone und Silkontrenn- 
emulsionen, Glycerin, Propylenglykol und Metallseif en. 

AIb Fiillstoffe sind zum Beispiel Cellulose, Zucker, wie zum 
Beispiel Lactose, Dextrose, Eohrzucker usw., Stiirkon, mefcrwertige 
Alkohole, wie zum Beispiel Mannit, Calciumcarbonat, Calcium- 
phosphat, Talkum und Farbstoffe in loslicher Form Oder als Pig- 
ments geeignet. Die Fiillstoffe konnen teilweise oder voll- 
standig durch Wirkstoffe ersetzt werden. Werden losliche Pttll- 
bzw. Wirkstoffe verwendet, entsteht eine transparente, glatte 
Folie, werden unlosliche Kill- bzw. Wirkstoffe verwendet, ent- 
steht eine weiSe Oder farbige, papierartige Folie. 

ErfindungsgemaB konnen alio in der Human- und Veterinarmedizin 
verwendeten Wirkstoffe eingesetzt werden. Piir die innere An- 
wendung kommt insbesondere die orale Verabreichung infrage. 
Unter der auBeren Anwendung sollen insbesondere die topikale 
■ Verabreichung auf der Haut und in Korperhohlungen wie Nase, 
. Ohr, Vagina usw. verstanden werden. Als Wirkstoffe seien 
_ n. _ 
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beispielsweise genannt: Gestagene, Ostrogene, Gemische aun 
Gestasenen und Cstro^enes , Tranquilizer, Antidiabeti3ca, 
Sulfonamide, Antibiotika, Trichomonadenmittel, Entzundunga- 
hemmer, wie zu Beispiel Corticoide, usw. 
Der AzraeLmittelwirkstoff kann iia Tragermaterial gelost Oder 
gleichmaBig suspendiert vorliegon. Der Wirkstoffanteil in der Folie 
/etwa 0-60 % betragen. Als Einzeldosis (Einheit) werden Plaohen 
geschnitten bwz. perforiert, die Wirkstoffmengen entbalten 
wie sie ttblicherweise auch in labletten, Dragees, Salben, 
Zapfchen usw. enthatten sind. So kann die Wirkstoffmenge pro 
Einzeldosis je naoh Anwendungsart beliebig hoch sein und 
zwiscnen etwa dug una 0,5 g betragen, wobei die untere und 
obere Dosis leicht unter- oder ttberschritten werden konnen.' ' 
Selbstverstandlich konnen aucn wirkstofffreie Trager (Placebos) 
herge stall t werden. 

Zur Herstellung des erfindungsgemafien Arzneimittels in Folien- 
form werden der Virkstoff und/oder das Irennmittel gelost bzw. 
suspendiert, der Folieribildner und gegebenenfalls der Fttll- 
stoff eingetragen, gegebenenfalls homogenisiert und die LBsung 
bzw. Suspension auf einer Folienziehmaschine zu einem Ausstrich. 
ausgezogen. Die durch Trooknung des Ausstrichs . erhaltene Folie 
wird in beliebige Absohnitte (Einheiten) aufgeteilt. 

In aer Losung bzw. Suspension wird der - Folienbildner in Gewichts-, 
mengen von etwa 6-20 der Fttllstoff in Gewichtsaehgen von etwa 
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0-30 % und das Trennmittel vorzugsweise in Gewichtsmcngen 
von 0,01-2 % eingesebzt. 

Das losungs- bzw. Suspensionsaittel ist zu etwa '48-84 % 
(W/W) erithalten'und besteht aus V/asser und/oder einem oder 
mehreren organischen Losungsmitteln. Als organische Losungs- 
mittel kommen pbysiologisch vertragliche Lb'sungsmittel oder 
solche ISsungsmittelin Betracht, die bei der Srocknung bis 
aiif einen physiologisch unbedenklichen East entfernt warden 
konnen. Solche Losungmittel sind zum Bsispiel Athylalkohol , 
Isopropanol, Methylenchlorid usw. und ihre Mischungen. 
Wasser und ilthylalkoh'ol bew. Gemische aus Vasser und Athyl- 
alkohol warden bevorzugt angewandt. 

Die Sehichtdicke des nassen Ausstrichs betragt etwa 0,1 bis 2 mm 
und die der trockenen Folie etwa 0,05 bio 1 mm, vorzugsweise 
0,0? bis. 0,3 mm. 

Das Verfahren zur Herstellung des Arzneinittels in Folienform 
in einem Arbeitsgang (kontinuierliches Verfahren) bietet den 
Vorteil, dafl der Wirkstoff homogen und gleichmaBig verteilt 
in dem Wirkstofftrager vorliegt. Duron die Konzentration 
des Vttrkstoffs im Trager, die Dicke der Folie und die Plfiche 
der Polie kann man die Einzeldosis sehr einfach variieren. 
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Dio Erfindung betrifft auch. die Verwenrtur:!; von in Wasser 
uncl/oder orfjaiiisehen Losungsiaitteln loslichsn I'olienbildern 
fiir dio Herstellung von ArznGinittelvri.rkp1tofftra5e.rn, ine- 
besondere die Verwendung von nicbtionogenen, wasserloslichen 
Hydroxyalkylathern der Cellulose, wie Hydroxypropylcellulose, 
Hytooayathylcellulose und/oder Ilethylhydroxypropyleellulose. 
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Kerstellung fur 1000 K:i nheiten 

0,25 S D-Horgestrel 
0,05 g Athinylostradiol 

0,84 g Polyoxyathylenpolyoxyprorylenpolyraeres 
werden in 

95,00 g Ithylalkohol unter Riihren gelbst, in diese 
Losung wird eine Pulveraischung aus 
' 16,95 g Hydroxypropylcellulose und 

16,95 S Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Jtestrichmit einer Schichtdicke von 500 iun auege- 
zogen und anschlieBend getroclmet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
0,25 ™B D-Norgestrel 
0,05 mg Xthinylostradiol 

0,8* mg Polyoxyathylenpolyosypropylenpolyneres 
16,93 mg Hyaroxypropyloellulose 
16.95 mK Cellulose 
35,00 mg 
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Eit-o Eiaheit entepricht einer Flacae von ca. 3 cm 2 . 

Aussehcn der Folie: weifl, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 um. 



Hexstellung fib? 1000 Einheiten 

1,10 g . Cremophor EL (E ) warden in 

152,00 g Vaaser gelost. In dieser Losung werden 
. 0,25 g mikronisiertes D-Norgestrel uud 

0,05 g mikronisiertes ithinylostradiol suspendiert und evtl 
homogenisiert. In die Suspension werden 
22,10 • g ^ydroxypropylcellulose und 
16,50 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folien- 
ziehgerat zu einemAusstiichmif einer Schicatdicke von 500 um • 
ausgezogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einaeit: 
0,25 mg D-JTorgestrel 
.0,05 mg Ithinylostradiol 

1,10 mg Cremophor EL' (E > 
22,10 mg Hydroxypropylcellulose 
16.50 ap ; Cellulose 
40,00 mg 
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Eine Einheit entspricht einer Flttche vor 
AuBsehen dor. Folie: weiB, papierartig. 
Die trockene Folie hat eine Dicke von ci 

Beispiel 3 



Herstellung fiir 1000 Einheiten 
0,03 g D-Horgestrel und 
0,84 g Polyo3yl-40-6tearat werden in 
95,00 g Ithylalkohol unter Hiihren galost,. 

In diese Losung wird eine Pulvermischung aus 
15,93 S Hydroxypropylcellulose und 
1?,20 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh-' 
gerat zu einem Aiestrichmit einer Schichtdicke von 500 tim 
ausgezogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
0,03 mg D-Norgestrel 
0,84 mg Polyoxyl-40-stearat 
16,93 mg ^ydroxypropylcelluloso 
17,20 mg Cellulose 
.35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Folie: weiB, papierartig. 

Die trookene Folie hat eine Dicke von ca. 170 jm. 
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Herstellung fur 1000 Einfceiten 

1,10 g Polyo^nt;j;-lccpol/o^7pi-opyj.i;-pol5'Tjov&K v/erden in 
152,00 g aemineralisierten Uasser gelo3t. 
In dioser Losung vrsrden 

"0,03 g nikronisiertes D-Norgestxel suspendiert und evtl. 
homogeni siart . 
In die Suspension werden 

22,10 g Hydroxypropylcellulose und 

16,77 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wlrd auf einem geeigneten Polienzien- 
gerat zu einemAusstricli miteiner Schichtdicke von 500 \m au3ge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
0,03 mg D-fforgestrel 

1,10 mg Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 
22,10 mg Hydrbxypropylcellulose 
16.77 mg Cellulose 
40,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Slaoae von ca. 3 cm 2 . 

Aussehea der Polie: weiB, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 am. 
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Beispiel 5 
Horstellung fur 1000 Einhoiten 



0,025 



FluocortolontriQethylscetat unci 



0,185 



s 



Glycerin 

Athylalkohol gelost. 



were: en in 



30,000 



8 



In diese Losung werden 



7,292 g Hydroxypropylcellulose elngotragen. 
Die erhaltene Losung wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausetrich tiiteinex Schichtdicke von 500 aus- 
gezogen und anachlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 

0,025 mg Eluocortolantrimethylacetat 

0,183 ms fclycerin 

7.292 mg Hydroxypropylcellulose 

7,500 mg 

Eine Einheit entBpricht einer Elache von ca. 1 cm 2 . 

Aussehen .der Eolie: transparent. 

Die trockene Eolie hat eine Dicke von ca. 70 (im. 
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Be i" spiel 6 
Herstellung fur 1000 Einheiten 

10,00 e 7-Chlor-2-nethylarrino-5-pnenyl-3H-l,4-l>enzo- 



0,8* g PolyoxjreLtbyleiipolyosypropyleapoljnneres warden in 
95,00 g . Atnylalkohol gelost. 



16,93 B Hydroxypropylcellulose und 
7,23 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird aiLf einem geeigneten Folienzien- 
gerat zu einem AusstrichmTt einer Scnichtdicke von 500 |ua ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheiti 

10,00 mg 7-Chlor-2-methylamino-5-phenyl-3H-l,4-'benzo- 



diazepin-4-oxid und 



In diese losimg wird ein Pulvergeaiscn aus 



0,84 mg 
16,93 mg 
7,2? MS 



diazepin-4-oaid 

Polyosyathylenpolyoxypropylenpolymeres 
Hydroxypropylcel lulose 



Cellulose 



35,00 mg 

Eine Einheit entapricht einer Elache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Folie: gelb, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170' um. 
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Herstellung £ui- 1000 Einlieiten 

1,00 g Horethioteronacetat 
0,03 g AtninyltSstradiol und 

0,84 S Folyoxyatl^lenpolyo:xypropylenpolymeres werden in 
95,00 g Atnylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pnlvergemisch aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose und 
16,20 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Eolienzieh- 
gerat zu einem Ausstrichmit einer Scnichtdicke von 500 |jm ausge- 
zogen und anschliefiend getrockaet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
1,00 mg Horethisteronacetat 
0,03 mg Athinylostradiol 

0,8* mg Polyoxyathylenpolyoxyp^opylenpolymeres 
16,93 mg Hydroxypropylcelluloee 
16,20 mg Cellulose 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von oa. 3 cm 2 . 

Aussehen der Polie: weifl, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 nm. 
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Bewtelltwi' fto 1UC;i iii.iii ;.tsn : 
1,00 * licrf.-il.'istero-f-cot.'t 
0,03 g llaiijiyloetraciol una 

0,84 c Propyl englykol werden in eirteia Genisch aus 
101,60 g Hethylencalorid und 
26,40 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch. aus 
8 i47 g Hydrozypropylcelluloao 
8,47 5 Hydrosyathylcellulose und 
16,19 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltone Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
geriit zu einem Ausstrich miteiner Schichtdicke von 500 nia ausge- 
zogen und ansohlieBend getrocknet. 

Zueammensetzung fur eine Einheit: 



1,00 


DS 


Norethisteronacctat 


0,03 


mg 


IthinylSstradlol 


0,84 


mg 


Eropylenglyltol 


8,47 


rag 


Hydroxypropylcellulose 


8,47 


rag 


Hydroxyathylccllulose 


16,19 


m R 


Cellulose 


35,00 


mg 





Eine Einbeit entspricht einer Flaoho von ca» 3 cm 5 * 

AuBsehen der Folie: weifl, papierartig. 

Die troekene Eolie hot eine Dicke von ca. 170 (im. 
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Beiapiel 9 

Herstelliug fur 1000 Einhciten: 

1,00 g Horethisteronacetat 

0,03 6 &thir.yl63tradiol und 

0,8* g Polyoayathylpolyoxypropylenpoiymerea werden in 
einom Gemisch aua 
101,60 g Methylenchlorid und 
25, 40 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus . 
16,93 E Hydroxyathylcellulose und 
. 16,20 g Starke eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einom gcoigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich mifceiner Schichtdicke von 500 (im ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

1,00 mg Norethisteronacetat 
0,03 mG Athinylostradiol 

0,84 rag Folyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 
16,93 mg Hydroxyathylcellulose und 
16,20 mp; Starke 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Folie: weiB, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 (jjn. 
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Heratellung fur 1000 Einheiten: 



3,00 



E 



ITo^ethirtsronacctat 



0,03 



g 



Ithinylostradiol und 



0,84 
95,00 



8 



Eolyoxyl-40-stearat verden in 
Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemiseh. aus 



16,93 S Hydroxypropylcellulose 

8,10 g LactOBe und 

8,10 g Maisstarke eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Eolienzieh- 
gerat zu einemAusstrichmiteiner Schichtdicke von 500 urn ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 



Zusammensetzung fur eine Einheit: 



1,00 


mg 


Hbrethisteronacetat 


0,03 


mg 


Xthinylostradiol 


0,84 




Polyo3yl-40-stearat 


16,93 


mg 


Bydroxypropyl oellulo se 


8,10 


mg 


Lactose 


8,io 


_E£ 


Maisstarke 


55,00 


mg 





Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehen der Eolie: weiB, papierartig. 

Die trockene Eolie hat eine Dicke von ca. 1?0 urn. 



16 - 



509884/0988 



SCHERING AG 

- 16. - 



2432925 



Beispiel 11 
Herstellung fur 1000 Einheiten: 

25.0 g 5-Korphol uiO!aethyl-3-(5-nicro-l-uiei;hyl-2-imici.azolyl)- 

mothylam:ino-2-oxazolidinon • HC1 warden in 
2,1 g Cromophor EL ^ gelost in 
152,0 g Alkohol und Wasser lxl suspendiert. In diese 
Suspension werden 
42,3 g Methylhytooxypropylcellulose und 

18.1 g Cellulose eingetragen. 

Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Auestrich mLt einer Bchichtdicke von 500 |im ausge- 
zogen und getrocknet. 

Zusammensetzung fib? eine Einheit: 

25,0 ng 5-Horpholinomethyl-3-(5-nitro-l-me-fchyl-2-imidazolyl) 
methylamino-2-oxazolidinon * HOI 



2,1 mg Cremophor EL 



00 



42,3 mg Methylhydroxypropylcellulose 
18,1 mg Cellulose 
87,5 mg 

Eine Einheit entspricht einer El^che von oa. 8 em 2 . 

Aussehen der Polie: hellgelD, papier artig. 

Die trookene Folie hat eine Dicke von ca. 170 (im. 
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Bei s piel 12 
Heratcllims fiir 1000 Biiiheiten: 

1,0 g GUsosepi* in Bi?^oiaieit<v)? rora -.rci-wo. i;i 
0,9 G Polyoxyl-10-Btearat gelost in 
152,0 g Uasser suspendiert und eventuell homogenisiert. 
In dio Suspension warden 

15.0 g Hydroxyathylcellulose und 

15.1 g CalciumcarDonat eingetragen. 

Die erhaltene Suspension wird auf cincia gceigneton Folienzie- 
gerat zu einem Ausstricn mit einer Echichtdicke von 500 jim aus- 
gezogen und getrocknet. > 

Zusammensetzung fur eine Einheit: 

4-, 00 mg Glisoxepid 

0,90 mg Polyoxyl-40-stearat 
15,00 mg Dydroxyatnylcellulose 
15,10 mK Caloiumcarbonat 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm^. 

Aussehen der Folie: weiB, papier ar tig. 

Die trockene Eolie hat eine Dicke von ca. 170 (im. 
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Herstellung fur 1000 Bjxlinifcen: 

0,030 p V-nav^r-- tva.l warder In 
40,000 g Methylcnchlorid und 
55,000 g Xthanol gelost. 

In diese losung warden 
• 0,840 g Silikonol 

6,930 g Methylcellulose und 
10,000 g Poly-N-vinylpyrrolidon und 

17,200 g Starke eingetrasen, eventuell homogeni siert . 
Die ernaltene Suspension wird auf einem geelgneten Eolienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich mitriner Schichtdicke von 500 \m ausge- 
zogen und getrocknet. 

Zusammensetzung fur eine Einheit: 

0,0 30 mg D-Norgestrel 

0,840 mg Silikonijl 

6,930 mg Methylcellulose 
10,000 mg Poly-N-vinylprrolidon 
17,200 mg Starke 
35,000 mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm 2 . 

Aussehon der Eolie:. weiS, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicko von ca. 170 nm. 
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Herstellung fur 1000 Einlieiten 

0,84 g PolyoxySthyJ.enpolyoxypropylenpolymeres 
werden in 

95,00 g ithylalkohol unter Hiihren gelost, in diese 

Losung wird eine Pulvermischung aus 
17,08 g Hydroxypropylcellulose und 
17,08 g Cellulose eingetragen. 

Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 

gerat zu einem Auestrich mit einer Schichtdicke von 500 (im .ausg 

zogen unci anschlieBend getrocknet. 

Zusammensetzung fiir eine Einaeit: 
0,84 og Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

17,08 mg Hydroxypropylcellulose 

17.08 mg Cellulose 

35,00 mg 
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Q) Arzneimlttelstofftrager in Folienform Bit inkorporierfcem 
Wirkstoff, dadurch geke/mzeichnet , daB er in Waesor oder 
organischea Losuagsmitteln losliche Folienbildner enthalt. 

2. ) Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 

die Polienbildner in Wasser und in organischen Lbsungsmitteln 
loslich Bind. 

3. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, 

daB nichtionogene, wasserlosliche Hydroxyalkylather der 
Cellulose als Polienbildner verwendet werden. 

4. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet, 

daB Hydroxjpropyleollulose, Hydroxyathylcellulose und/oder 
Methylhydroxypropylcellulose ala Folieribildner verwendet 

5. ) Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 

der Wirkstoffanteil in der Folie etwa 0-60 % betragt. 

6. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 und 5, dadurch gekennzeichnet, 

daB der Arzneimittelwixkstoff im Tragermaterial gelost 
oder gleichmaBig suspendiert ist. 

- 21 - 
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«• 

7. ) Verfahren zur Herstellung eines Arzneiinitbels in Polien- 

form, dadurch gekMnaeichnGfc, daS ram don IJIrkstoff ur.d/ 
Oder das areiimaittol lost bzw. euspendiert, einen PoliejVba lane? 
und Eegebcnenfalls oinen Fiillatoff eiatr-agt, gegtbenenfalls 
homogenisiert,' die Losung bzw. Suspension auf einer ]?olien- 
ziehmaschine zu eincm Ausstrich aussieht und die durch 
Erocknung. des Ausstrichs erhaltene Folie in beliebige Ab- 
schnitte (Kinheit) aufteilt. 

8. ) Verfahren nach Anspruoh 7, dadurch gekennzeichnet, daB man 

den Folieribildner in Mengen von etwa 6-2Q %, den Jiillstoff 
in Mengen von etwa 0-30 % und das Trennmittel vorzugsweise 
in Mengen von 0,01-2 % einsetzt. 

9. ) Verfahren nach Anspruoh 7, dadurch gekennzeichnet, dafi man 

als Iiosungs- bzw. Suspencionsaittel Wass&r und/oder ein 
organ! sches Losungsmittel verwendet. 

10. ) Verfahren naoh Anspruoh 7 und 9, dadurch gekennzeichnet, 

daB das Losungs- .bzw. Suspcnsionsmitte-1 zu etwa 48-64 % ent- 
halten ist. 

11. ) Verfahren nach Anspruoh 7, dadurch gekennzeichnet, daB die 

Schichtdicke des Ausstrichs etwa 0,1-2 mm betragt und die der 
trockenen Folie etwa 0,05-1 am betragt. 

- 22 - 
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.12.) Verweiidiinc: vo:i in 



scr uud/odec orr;a.nisch€ 



LSsuiJSBiaitteln 18sli.clic.j-. i'olic: b:'.J snern IRr 

die Hersto.'MmiK von irsnei^ttcl^ srtcf ? -.-s^Ger:!. 

13. ) Verviendung nach Ancpruch. 12 von nichtionogeiien, wussur- 

locliehen Hydroxyalkylatbern der Cellulose. 

14. ) Verwendung nach /nspruch 12 von HydroscypropylcellvloBe, 

Hydxoxyathylcellulose uad/oder Kethylhydroxypropylcellulose. 
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